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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr
1901/2006,

12. detsember 2006,

pediaatrias kasutatavate ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja maéiruse (EU) nr
726/2004 muutmise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

I JAOTIS
SISSEJUHATAVAD SATTED

1. PEATUKK

Sisu ja maoisted

Artikkel 1

Kéesoleva médrusega sétestatakse eeskirjad, mis késitlevad inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite véljatootamist, et rahuldada laste konkreet-
seid ravivajadusi, ilma et lastega tehtaks tarbetuid kliinilisi voi muid
uuringuid, ning mis on kooskdlas direktiiviga 2001/20/EU.

Artikkel 2

Lisaks direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 méératletud mdistetele kasuta-
takse kédesolevas médruses jargmisi mdisteid:

1) lapsed — lapsed alates siinnist kuni 18. eluaastani;

2) pediaatrilise uuringu programm — uurimis- ja arendusprogramm,
mille eesmidrk on saada andmed, mis on vajalikud selleks, et médrata
kindlaks tingimused, mille puhul vdib ravimile anda loa kasutami-
seks laste ravis;

3) ravim, mis on lubatud pediaatriliseks ndidustuseks — ravim, mida on
lubatud kasutada osal lastest voi koikidel lastel ja mille suhtes
lubatud kasutamise iiksikasjad on esitatud vastavalt direktiivi
2001/83/EU artiklile 11 viljatodtatud ravimi omaduste kokkuvéttes;

4) pediaatrias kasutatava ravimi miiligiluba — sellise inimtervishoius
kasutatava ravimi miiiigiluba, mis ei ole kaitstud tdiendava kaitse
tunnistusega vastavalt masrusele (EMU) nr 1768/92 vdi patendiga,
mis vastab tdiendava kaitse tunnistuse andmise tingimustele,
kusjuures miitigiluba holmab iiksnes ravindidustusi, mis on asjako-
hased lastel voi monel lasterithmal kasutamiseks, kaasa arvatud sobiv
toimeainekogus, ravimvorm ja manustamisviis.
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2. PEATUKK

Pediaatriakomitee

Artikkel 3

1. Miirusega (EU) nr 726/2004 loodud Euroopa Ravimiameti (edas-
pidi “amet”) juures luuakse hiljemalt 26. juuli 2007 pediaatriakomitee.
Pediaatriakomitee loetakse looduks, kui artikli 4 16ike 1 punktides a ja b
osutatud litkkmed on nimetatud.

Amet tdidab pediaatriakomitee sekretariaadi iilesandeid ning annab
komiteele ka tehnilist ja teaduslikku abi.

2. Kui kéesolevas mééruses ei olez sitestatud teisiti, kohaldatakse
pediaatriakomitee suhtes médrust (EU) nr 726/2004, kaasa arvatud
komitee liikmete soltumatust ja erapooletust kisitlevad sitted.

3. Ameti tegevdirektor tagab nduetekohase koostod pediaatriakomitee
ning inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee, harva kasu-
tatavate ravimite komitee, nende tooriihmade ja muude teaduslike
nduanderiihmade vahel.

Amet to6tab vilja erikorra vdoimalikeks konsultatsioonideks nende vahel.

Artikkel 4

1. Pediaatriakomitee koosneb jargmistest liikmetest:

a) inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee viis liiget ja viis
asendusliiget, kes on konealusesse komiteesse nimetatud vastavalt
migruse (EU) nr 726/2004 artikli 61 13ikele 1. Need viis liiget ja
nende asendusliikmed nimetatakse pediaatriakomiteesse inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite alalise komitee poolt;

b) tiks liige ja iiks asendusliige, kes on nimetatud iga liikmesriigi poolt,
mille pddev ametiasutus ei ole esindatud inimtervishoius kasutatavate
ravimite alalise komitee liikmete kaudu;

¢) kolm liiget ja kolm asendusliiget, kelle nimetab komisjon pérast
Euroopa Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse alusel
ning kes esindavad tervishoiutdotajaid;

d) kolm liiget ja kolm asendusliiget, kelle nimetab komisjon pérast
Euroopa Parlamendiga konsulteerimist avaliku osalemiskutse alusel
ning kes esindavad patsientide iihinguid.

Asenduslitkmed esindavad liikmeid ja héddletavad nende eest liikmete
puudumise korral.

Punktide a ja b kohaldamisel teevad liikmesriigid ameti tegevdirektori
koordineerimisel koostood tagamaks, et pediaatriakomitee 15plikusse
koosseisu, sealhulgas liikkmed ja asendusliikmed, kuuluksid isikud koiki-
delt pediaatrias kasutatavate ravimitega seotud teadusaladelt, ja vihemalt
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jérgmistelt aladelt: ravimite véljatdotamine, pediaatria, pediaatriline
farmaatsia, tldarstid, pediaatriline farmakoloogia, pediaatrilised teadu-
suuringud, ravimiohutuse jdrelevalve, eetika ja rahvatervis.

Punktide ¢ ja d kohaldamisel votab komisjon arvesse punktide a ja b
alusel nimetatud litkmete asjatundlikkust.

2.  Pediaatriakomitee litkmed nimetatakse ametisse kolmeks aastaks,
kusjuures ametiaega vOib pikendada. Nad vdivad pediaatriakomitee
koosolekutele kaasa votta eksperte.

3.  Pediaatriakomitee valib oma litkmete seast kolmeks aastaks eesis-
tuja, kelle voib iiks kord ametisse tagasi valida.

4. Amet avalikustab litkmete nimed ja kvalifikatsiooni.

Artikkel 5

1. Arvamust ette valmistades annab pediaatriakomitee oma parima, et
jouda teaduskiisimustes iiksmeelele. Kui liksmeelt ei saavutata, votab
pediaatriakomitee vastu arvamuse, mis véljendab tema litkmete enamuse
seisukohta. Arvamuses maérgitakse lahkarvamused koos podhjendustega.
Arvamus tehakse kittesaadavaks vastavalt artikli 25 ldigetele 5 ja 7.

2. Pediaatriakomitee koostab ise tookorra oma lilesannete tditmiseks.
Tookord joustub pirast positiivse arvamuse saamist ameti juhatuselt ja
seejarel komisjonilt.

3.  Komisjoni esindajad ja ameti tegevdirektor vdi tema esindajad
voivad osaleda kdikidel pediaatriakomitee koosolekutel.

Artikkel 6

1. Pediaatriakomitee tooiilesanded on jérgmised:

a) hinnata talle esitatud ravimeid kisitlevate pediaatriliste uuringute
programmide sisu vastavalt konealusele médrusele ja sdnastada selle-
kohane arvamus;

b) hinnata uuringutest loobumisi ja uuringute edasiliikkamisi ning sona-
stada sellekohane arvamus;

¢) inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee, pddeva asutuse
vOi taotleja ndudmisel hinnata miiligiloa taotluse vastavust asja-
omasele heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile ja sdna-
stada sellekohane arvamus;

d) inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee voi pddeva
asutuse noudmisel hinnata koiki andmeid, mis on saadud vastavalt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile ning sOnastada
arvamus pediaatrias kasutatava ravimi kvaliteedi, ohutuse voi tohu-
suse kohta;
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e) anda nou artiklis 42 osutatud uuringu jaoks kogutavate andmete sisu
ja vormi osas;

f) toetada ametit artiklis 44 osutatud Euroopa vdrgustiku loomisel ja
anda sellega seoses ndu;

~

abistada teaduskiisimustes kéesoleva maédruse eesmirkide tditmisega
seotud dokumentide ettevalmistamisel;

g

h) anda ameti tegevdirektori voi komisjoni ndudmisel ndu kiisimustes,
mis on seotud lastel kasutatavate ravimitega;

i) koostada pediaatrias kasutatavate ravimite vajaduste erinimekiri ning
ajakohastada seda korrapidraselt, nagu on osutatud artiklis 43;

j) anda ametile ja komisjonile ndu lastel kasutatavate ravimite uurin-
gute labiviimiseks vajalikest meetmetest teavitamise osas;

k

~

teha komisjonile ettepanek artikli 32 16ikes 2 osutatud maérgi kohta.

2. Oma todlilesannete tditmisel peab pediaatriakomitee kaaluma, kas
kavandatud uuringutest on lastele oodata mérkimisvéaérset raviga seotud
kasu ja/voi ravivajaduste tditmist. Pediaatriakomitee votab arvesse kogu
talle kittesaadava teabe, sealhulgas kdik kolmandate riikide péadevate
asutuste arvamused, otsused ja nduanded.

11 JAOTIS
NOUDED MUUGILUBADELE

1. PEATUKK
Uldised néuded lubadele

Artikkel 7

1.  Direktiivi 2001/83/EU artikli 6 kohase miiiigiloa taotlust inimter-
vishoius kasutatava ravimi kohta, mis ei ole iihenduses lubatud kdesole-
va midruse joustumise hetkel, kisitatakse kehtivana iiksnes juhul, kui
see sisaldab lisaks direktiivi 2001/83/EU artikli 8 1dikes 3 osutatud
iiksikasjadele ja dokumentidele iihte jairgmistest elementidest:

a) koikide ldbiviidud uuringute tulemusi ja iiksikasju vastavalt heaks-
kiidetud pediaatrilise uuringu programmile saadud teabe kohta;

b) ameti otsust, millega lubatakse konkreetse ravimi puhul uuringutest
loobuda;

¢) ameti otsust, millega lubatakse ravimirithma puhul vastavalt artiklile
11 uuringutest loobuda;

d) ameti otsust, millega lubatakse uuring edasi liikata.

Punkti a kohaldamisel peab taotlusele olema lisatud ka ameti otsus
pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmise kohta.



02006R1901 — ET — 28.01.2019 — 002.001 — 6

2. Loike 1 kohaselt esitatavad dokumendid peavad koos sisaldama
andmeid koikide lasteriihmade kohta.

Artikkel 8

Loa saanud ravimite puhul, mis on holmatud kas tdiendava kaitse
tunnistusega vastavalt miirusele (EMU) nr 1768/92 vdi patendiga,
mis vastab tdiendava kaitse tunnistuse andmise tingimustele, kohalda-
takse kédesoleva madruse artiklit 7 taotluste suhtes, mis késitlevad uut
nididustust, kaasa arvatud pediaatrilist ndidustust, uut ravimvormi ja uut
manustamisviisi.

Esimese 10igu kohaldamisel holmavad artikli 7 15ikes 1 osutatud doku-
mendid nii olemasolevaid kui uusi ndidustusi, ravimvorme ja manusta-
misviise.

Artikkel 9

Artiklit 7 ja 8 ei kohaldata ravimite suhtes, mis on lubatud vastavalt
direktiivi 2001/83/EU artiklitele 10, 10a, 13 kuni 16 v&i 16a kuni 16i.

Artikkel 10

Konsulteerides liikmesriikide, ameti ja teiste huvitatud isikutega,
koostab komisjon {iiksikasjaliku korra, mis késitlevad sisu ja vormi
ning millele pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmise voi muut-
mise taotlused ning uuringust loobumise v0i uuringu edasiliilkkamise
taotlused peavad vastama, et neid saaks késitada kehtivana, ning artiklis
23 ja artikli 28 1dikes 3 osutatud vastavuskontrollide ldbiviimise sétted.

2. PEATUKK

Uuringust loobumine

Artikkel 11

1. Artikli 7 1dike 1 punktis a osutatud teabe esitamise ndudest loobu-
takse konkreetse ravimi voi ravimirithma puhul, kui on tdendeid jarg-
miste asjaolude kohta:

a) konkreetne ravim voi ravimirithm ei ole tdendoliselt tdhus voi on
ohtlik osale voi kodikidele lastele;

b) haigus voi haigusseisund, mille jaoks konkreetne ravim voi ravimi-
rithm on ette ndhtud, esineb ainult tdiskasvanutel;

¢) konkreetne ravim ei anna lastel markimisvéérset raviga seotud kasu,
vorreldes olemasoleva raviga.

2. Loikes 1 sitestatud loobumist vdib lubada kas i{ihe vO6i mitme
konkreetse lasteriihma voi ithe vOoi mitme konkreetse ravindidustuse
voi nende kahe kombinatsiooni puhul.
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Artikkel 12

Pediaatriakomitee voib artikli 11 15ike 1 alusel omal algatusel vastu
votta arvamuse, et konkreetse ravimi voOi ravimiriihma puhul tuleks
lubada artikli 11 13ikes 1 sitestatud loobumist.

Niipea kui pediaatriakomitee arvamuse vastu votab, kohaldatakse artik-
lis 25 sdtestatud menetlust. Ravimirithma puhul kohaldatakse iiksnes
artikli 25 1odikeid 6 ja 7.

Artikkel 13

1.  Taotleja vaib artikli 11 1dike 1 alusel taotleda ametilt uuringutest
loobumist konkreetse ravimi puhul.

2.  Pdrast taotluse vastuvotmist nimetab pediaatriakomitee raportdori
ja votab 60 péeva jooksul vastu arvamuse, kas konkreetse ravimi puhul
loobumist lubada voi mitte.

Nii taotleja kui pediaatriakomitee voib nduda koosoleku labiviimist ko-
nealuse 60-pdevase tdhtaja jooksul.

Vajaduse korral v3ib pediaatriakomitee nduda taotlejalt esitatud iiksikas-
jade ja dokumentide tdiendamist. Kui pediaatriakomitee kasutab seda
voimalust, pikendatakse 60-pdevast tihtaega ajani, mil ndutud tdiendav
teave on esitatud.

3. Niipea kui pediaatriakomitee arvamuse vastu votab, kohaldatakse
artiklis 25 sitestatud menetlust.

Artikkel 14

1. Amet peab nimekirja kdikide loobumiste kohta. Nimekirja ajako-
hastatakse korrapdraselt (vihemalt kord aastas) ja see tehakse {ildsusele
kéttesaadavaks.

2. Pediaatriakomitee voib igal ajal votta vastu arvamuse, mis toetab
lubatud loobumise uuesti lédbivaatamist.

Konkreetset ravimit késitleva loobumise muudatuse korral kohaldatakse
artiklis 25 sétestatud menetlust.

Ravimirithma késitleva loobumise muudatuse korral kohaldatakse artikli
25 l1oikeid 6 ja 7.

3. Kui loobumine konkreetse ravimi voi ravimiriihma puhul tiihista-
takse, ei kohaldata artiklites 7 ja 8 sétestatud noudeid 36 kuu jooksul
alates loobumiste nimekirjast véljaarvamise kuupdevast.
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3. PEATUKK

Pediaatrilise uuringu programm

1. Jagu

Heakskiitmise taotlused

Artikkel 15

1. Kui on kavas esitada miiligiloa taotlus vastavalt artikli 7 15ike 1
punktidele a voi d, artiklile 8 voi artiklile 30, koostatakse pediaatrilise
uuringu programm ja esitatakse see ametile heakskiidu saamiseks.

2. Pediaatrilise uuringu programmis esitatakse tdpne ajakava ja
kavandatud meetmed ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tdohususe hindamiseks
koikide asjaomaste lasterithmade puhul. Lisaks sellele kirjeldatakse
meetmeid ravimi koostise kohandamiseks lastele, et teha selle kasuta-
mine erinevatele lasteriihmadele kittesaadavamaks, holpsamaks, ohutu-
maks vOi tdhusamaks.

Artikkel 16

1. Artiklites 7 ja 8 osutatud miiligiloa taotluste puhul voi artiklites 11
ja 12 osutatud uuringust loobumise taotluste puhul esitatakse pediaatri-
lise uuringu programm voi uuringust loobumise taotlus heakskiitmiseks
hiljemalt pérast direktiivi 2001/83/EU 1 lisa I osa punktis 5.2.3 médrat-
letud farmakokineetiliste uuringute 10petamist tdiskasvanutel, kui ei ole
teisiti pohjendatud, nii et arvamus kdnealuse ravimi pediaatrias kasuta-
mise kohta oleks vdimalik anda miiiigiloa vOi muu asjaomase taotluse
hindamise ajal.

2. 30 pédeva jooksul alates 1dikes 1 ja artikli 15 Idikes 1 osutatud
taotluse saamisest kontrollib amet taotluse kehtivust ja valmistab ette
koondaruande pediaatriakomiteele.

3. Vajaduse korral vdib amet nduda taotluse esitajalt tdiendavaid
andmeid ja dokumente, sellisel juhul pikendatakse 30-pdevast tihtacga
ajani, mil ndutud tdiendav teave on esitatud.

Artikkel 17

1.  Pérast seda, kui pediaatriakomitee on saanud kitte pediaatrilise
uuringu programmi, mis on kehtiv vastavalt artikli 15 1dike 2 sitetele,
nimetab ta raportoori ja votab hiljemalt 60 pédeva jooksul vastu arva-
muse selle kohta, kas kavandatud uuringutega saadakse andmed, mis on
vajalikud selleks, et médrata kindlaks tingimused, mille puhul vdib
ravimile anda loa kasutamiseks laste voi lasterithmade ravis, ja samuti
selle kohta, kas eeldatav raviga seotud kasu digustab kavandatud uurin-
guid. Konealust arvamust vastu vottes kaalub komitee, kas meetmed,
mida kavandatakse erinevatel lasteriihmadel kasutatavate ravimite koos-
tise kohandamisel, on asjakohased.

Nii taotleja kui pediaatriakomitee voib nduda koosoleku ldbiviimist ko-
nealuse ajavahemiku perioodi jooksul.
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2. Loikes 1 osutatud 60-pdevase tdhtaja jooksul voib pediaatriako-
mitee nduda taotlejalt ettepanckuid muudatuste tegemiseks uuringu
programmis, mis puhul pikendatakse 1dikes 1 osutatud tdhtaega 10pliku
arvamuse vastuvotmiseks kuni 60 pdeva vorra. Sellistel juhtudel voib
taotleja vOi pediaatriakomitee nduda tdiendava koosoleku ldbiviimist.
Téhtaega pikendatakse ajani, mil ndutud tdiendav teave on esitatud.

Artikkel 18

Kui pediaatriakomitee on kas positiivse vOi negatiivse otsuse vastu
votnud, kohaldatakse artiklis 25 sétestatud menetlust.

Artikkel 19

Kui pediaatriakomitee pérast pediaatrilise uuringu programmi ldbivaata-
mist leiab, et kdnealuse ravimi suhtes kohaldatakse artikli 11 1dike 1
punkte a, b voi ¢, vietakse vastu negatiivne arvamus vastavalt artikli 17
16ikele 1.

Sellistel juhtudel votab pediaatriakomitee vastavalt artiklile 12 vastu
arvamuse, et tuleks lubada loobumist, ning seejérel kohaldatakse artiklis
25 sitestatud menetlust.

2. Jagu
Edasilikkamised

Artikkel 20

1. Samal ajal, kui esitatakse pediaatrilise uuringu programm vastavalt
artikli 16 10dikele 1, voib taotleda kdikide vOi osa programmis esitatud
meetmete algatamise vOi tditmise edasiliikkamist. Sellist edasiliikkkamist
pohjendatakse teaduslikult ja tehniliselt vOi rahvatervise seisukohast
lahtudes.

Igal juhul antakse luba edasiliikkamiseks, kui on asjakohane viia 1abi
uuringud tdiskasvanutel enne uuringute alustamist lastel voi kui
uuringud lastel kestavad kauem kui uuringud tdiskasvanutel.

2. Kéesoleva artikli rakendamise kdigus saadud kogemuste pdhjal
vOib komisjon vastavalt artikli 51 16ikes 2 osutatud kontrolliga regula-
titvmenetlusele votta vastu sdtted, millega muudetakse voi tdiendatakse
kdesoleva méddruse vdhemolulisi sétteid eesmérgiga médratleda veelgi
tdpsemalt edasiliikkamise lubamise pdhjused.

Artikkel 21

1. Samal ajal, kui pediaatriakomitee votab vastu positiivse arvamuse
vastavalt artikli 17 1dikele 1, votab ta omal algatusel vdi pérast taotleja
poolt artikli 20 kohaselt taotluse esitamist vastu arvamuse koigi voi osa
asjaomases pediaatrilise uuringu programmis esitatud meetmete algata-
mise vOi tditmise edasiliikkamise kohta, kui artiklis 20 maéératletud
tingimused on tdidetud.

Edasiliikkamist toetavas arvamuses tépsustatakse tdhtajad esitatud meet-
mete algatamiseks voi tditmiseks.
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2. Niipea kui pediaatriakomitee votab vastu edasiliikkkamist toetava
arvamuse vastavalt 13ikele 1, kohaldatakse artiklis 25 sédtestatud menet-
lust.

3. Jagu

Pediaatrilise uuringu programmi muutmine

Artikkel 22

Kui pérast pediaatrilise uuringu programmi heakskiitmist késitleva
otsuse vastuvotmist tekib taotlejal raskusi programmi rakendamisega,
nii et programm ei ole teostatav vdi enam sobiv, voib taotleja iiksikas-
jaliku pohjenduse alusel esitada pediaatriakomiteele taotluse muudatuste
tegemiseks uuringu programmis voi taotleda uuringu edasiliikkamist voi
sellest loobumist. Pediaatriakomitee vaatab 60 pdeva jooksul need
muudatused vOi loobumis- voi edasiliikkamistaotlused 1dbi ja vdotab
vastu arvamuse nende tagasililkkamise vOi heakskiitmise kohta. Kui
pediaatriakomitee on arvamuse vastu votnud, olgu see positiivne voi
negatiivne, kohaldatakse artiklis 25 sdtestatud menetlust.

4. Jagu

Vastavus pediaatrilise uuringu programmile

Artikkel 23

1. Miitigiloa andmise eest vastutav pddev asutus kontrollib kas
miitigiloa saamise voi sellesse muudatuste tegemise taotlus vastab artik-
lites 7 ja 8 sétestatud nouetele ja kas artikli 30 kohaselt esitatud taotlus
vastab heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile.

Kui taotlus esitatakse vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklites 27 kuni
39 sidtestatud menectlusele, korraldab referentlitkmesriik vastavuskon-
trolli, mis sisaldab vajadusel pediaatrikomitee arvamuse taotlemist vasta-
valt kéesoleva artikli 15ike 2 punktidele b ja c.

2. Pediaatriakomiteelt v3ib jérgmistel juhtudel nduda arvamuse esita-
mist selle kohta, kas taotleja 1dbiviidud uuringud on vastavuses heaks-
kiidetud pediaatrilise uuringu programmiga. Sellist arvamust vdivad
nduda:

a) taotleja enne taotluse esitamist miitigiloa saamiseks vdi muutmiseks
vastavalt artiklitele 7, 8 ja 30;

b) amet voi padev asutus punktis a osutatud taotluse hindamise kaigus,
kui taotlus ei sisalda arvamust uuringu programmile vastavuse kohta,
mis on saadud vastusena punkti a kohaselt esitatud noudele;

¢) inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee voi siseriiklik
padev asutus punktis a osutatud taotluse hindamise kdigus, kui tekib
kahtlus uuringu programmile vastavuse suhtes ja punktide a voi b
kohaselt esitatud ndudele ei ole veel vastust saadud.

Punktis a viidatud juhul, ei esita taotleja oma taotlust enne, kui pedi-
aatriakomitee on votnud vastu oma arvamuse, mille koopia lisatakse
taotlusele.
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3. Kui pediaatriakomiteelt taotletakse arvamust vastavalt 1dikele 2,
teeb ta seda 60 pdeva jooksul alates taotluse saamisest.

Liikmesriigid votavad selliseid arvamusi arvesse.

Artikkel 24

Kui pédev asutus kehtiva miiiigiloa taotluse teadusliku hindamise kdigus
otsustab, et uuringud miiligiloa saamiseks ei ole kooskolas heakskii-
detud pediaatrilise uuringu programmiga, ei vasta ravim artiklites 36,
37 ja 38 sitestatud soodustuste ja stiimulite saamise tingimustele.

4. PEATUKK
Menetluskord

Artikkel 25

1.  Kiimne pdeva jooksul pérast arvamuse saamist edastab amet pedi-
aatrikomitee arvamuse taotlejale.

2. 30 pédeva jooksul alates pediaatriakomitee arvamuse saamisest vdib
taotleja esitada ametile kirjaliku pdhjendatud taotluse arvamus uuesti
1dbi vaadata.

3. 30 péeva jooksul alates 16ike 2 kohase uuesti ldbivaatamise taot-
luse saamisest esitab pediaatriakomitee, olles nimetanud uue raportoori,
uue arvamuse, millega kinnitab vdi muudab oma eelmist arvamust.
Raport6oril peab olema vdimalus taotlejat otse kiisitleda. Taotleja vdib
samuti teha ettepancku enda kiisitlemiseks. Raportdor teavitab viivita-
mata pediaatriakomiteed kirjalikult taotlejaga sdlmitava lepingu iiksikas-
jadest. Selline arvamus peab olema kohaselt pdhjendatud ning pdhjen-
dused lisatakse uuele arvamusele, mis on 15plik.

4. Kui 18ikes 2 osutatud 30-pdevase tdhtaja jooksul ei ole taotleja
ndudnud otsuse uuesti ldbi vaatamist, muutub pediaatriakomitee
arvamus 10plikuks.

5. Amet vdtab otsuse vastu hiljemalt kiimne pédeva jooksul alates
pediaatriakomitee 10pliku otsuse kittesaamisest. Otsus edastatakse taot-
lejale kirjalikult koos pediaatrikomitee 10pliku otsusega.

6.  Artiklis 12 osutatud ravimiriihma kisitleva loobumise korral votab
amet otsuse vastu kiimne pédeva jooksul alates pediaatriakomiteelt artikli
13 16ike 3 kohase arvamuse saamist. Otsus lisatakse pediaatriakomitee
arvamusele.

7.  Ameti otsused avalikustatakse parast kogu konfidentsiaalse sisuga

driteabe viljajétmist.

5. PEATUKK
MUud sitted

Artikkel 26

Pediaatrias kasutatavat ravimit vélja to6tav juriidiline voi fiitisiline isik
vOib enne pediaatrilise uuringu programmi esitamist ja selle rakenda-
mise ajal kiisida ametilt ndu, et kavandada ja viia 1dbi mitmesuguseid
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katseid ja uuringuid, mis on vajalikud pediaatrias kasutatava ravimi
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe nditamiseks vastavalt médruse (EU) nr
726/2004 artikli 57 16ike 1 punktile n.

Lisaks sellele voib kdnealune juriidiline vdi fiidisiline isik kiisida ndu
ravimiohutuse jérelevalve ja riskijuhtimise siisteemi kavandamiseks ja
rakendamiseks vastavalt artiklile 34.

Amet annab kéesolevas artiklis ette ndhtud nduandeid tasuta.

III JAOTIS
MUUGILUBADE VALJAANDMISE KORD

Artikkel 27

Kui kéesolevas jaotises ei ole sitestatud teisiti, reguleeritakse kdesoleva
jaotisega hdlmatud miitigilubade véljaandmise korda mééruses (EU) nr
726/2004 voi direktiivis 2001/83/EU ettendhtud sdtetega.

1. PEATUKK

Miiiigilubade viljaandmise kord artiklite 7 ja 8 reguleerimisalasse
kuuluvate taotluste puhul

Artikkel 28

1. Taotleja vdib masruse (EU) nr 726/2004 artiklites 5 kuni 15 sites-
tatud korras taotleda kdesoleva médruse artikli 7 1dikes 1 osutatud
miitigiluba, mis hdlmab vdhemalt iihte pediaatrilist ndidustust vastavalt
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile 1dbiviidud uuringu tule-
muste pohjal.

Kui miiiigiluba vélja antakse, esitatakse kdikide nende uuringute tule-
mused ravimi omaduste kokkuvdttes ja vajaduse korral ka ravimi info-
lehel, tingimusel et pddev asutus peab teavet patsientidele vajalikuks,
olenemata sellest, kas kdik asjaomased pediaatrilised ndidustused kiideti
padeva asutuse poolt heaks vdi mitte.

2. Kui miiigiluba vélja antakse vdi seda muudetakse, maérgitakse
igasugune uuringutest loobumine vOi nende edasiliikkamine, mille
jaoks on antud luba vastavalt kdesolevale mddrusele, ravimi omaduste
kokkuvdttesse ja vajaduse korral ravimi infolehele.

3. Kui taotlus vastab kdikidele 1dbiviidud heakskiidetud pediaatrilise
uuringu programmis sisalduvatele meetmetele ja kui ravimi omaduste
kokkuvdte kajastab heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmi koha-
selt ldbiviidud uuringu tulemusi, lisab piddev asutus miiiigiloale kinni-
tuse selle kohta, et taotlus vastab labiviidud heakskiidetud pediaatrilise
uuringu programmile. Artikli 45 1dike 3 tditmiseks osutatakse kinnitusel,
kas heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmis sisalduvad olulised
uuringud on Idpetatud pérast kdesoleva médruse joustumist.
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Artikkel 29

Direktiivi 2001/83/EU alusel lubatud ravimite puhul voib direktiivi
2001/83/EU artiklites 32, 33 ja 34 sitestatud korras esitada kiesoleva
médruse artiklis 8 osutatud taotluse, et saada luba uue niidustuse jaoks,
kaasa arvatud loa laiendamine lastel kasutamiseks, voi uue ravimvormi
vOi uue manustamisviisi jaoks.

Konealune taotlus peab vastama artikli 7 16ike 1 punktis a sétestatud
ndudele.

Menetlus piirdub ravimi omaduste kokkuvotte konkreetsete muudetavate
osade hindamisega.

2. PEATUKK

Pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiluba

Artikkel 30

1. Pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiloa taotlus ei piira kuidagi
oOigust taotleda miitigiluba teiste nédidustuste jaoks.

2. Pediaatrias kasutatava ravimi miitigiloa taotlusele tuleb lisada teave
ja dokumendid, mis on vajalikud selleks, et hinnata ravimi kvaliteeti,
ohutust ja tOhusust lastel, kaasa arvatud mis tahes eriandmed, mis on
vajalikud toote sobiva toimeainekoguse, ravimvormi vOi manustamis-
viisi  kinnitamiseks, vastavalt heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile.

Taotlus peab samuti sisaldama ameti otsust konealuse pediaatrilise
uuringu programmi heakskiitmise kohta.

3. Kui ravimi kasutamiseks antakse voi on juba antud luba liikmes-
riikides voi ithenduses, vo0ib pediaatrias kasutatava ravimi miiligiloa
taotluses vajaduse korral viidata konealuse ravimi toimikus sisalduvatele
andmetele vastavalt méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 15ikele 11 v&i
direktiivi 2001/83/EU artiklile 10.

4.  Ravimi puhul, millele antakse pediaatrias kasutatava ravimi
miiligiluba, voib jitkuvalt kasutada mis tahes sama toimeainet sisaldava
ravimi nimetust, mille kohta sama loaomanik on saanud loa kasutami-
seks tdiskasvanutel.

Artikkel 31

Ilma et see piiraks médruse (EU) nr 726/2004 artikli 3 1dike 2 kohalda-
mist, vOib pediaatrias kasutatava ravimi miuiigiloa taotluse esitada
madruse (EU) nr 726/2004 artiklites 5 kuni 15 sétestatud korras.



02006R1901 — ET — 28.01.2019 — 002.001 — 14

3. PEATUKK

Identifitseerimine

Artikkel 32

1. Kui ravimile antakse pediaatrias kasutamiseks ettendhtud ravimi
miiligiluba, sisaldab ravimi etikett 10ike 2 kohaselt kokkulepitud
mirki. Ravimi infolehel selgitatakse mérgi tdhendust.

2. Komisjon valib mérgi pediaatriakomitee soovituse alusel
26. jaanuar 2008. Komisjon avalikustab selle mérgi.

3.  Kéesoleva artikli sétteid kohaldatakse ka ravimite suhtes, millele
on antud luba enne kdesoleva médruse joustumist, ning ravimite suhtes,
millele on antud luba pérast kdesoleva médédruse joustumist, kuid enne
margi avalikustamist, kui ravimid on lubatud pediaatrilisteks nédidustus-
teks.

Sellisel juhul peab 1dikes 1 osutatud mirk ja selle seletus sisalduma
asjaomase ravimi etiketil ja infolehel hiljemalt kaks aastat pérast
mirgi avalikustamist.

IV JAOTIS

LOA ANDMISE JARGSED NOUDED

Artikkel 33

Kui ravimitele antakse luba pediaatriliseks nédidustuseks pérast heakskii-
detud pediaatrilise uuringu programmi labiviimist ja konealuseid ravi-
meid on juba turustatud muude ndidustuste jaoks, viib miiligiloa omanik
kahe aasta jooksul alates pediaatrilise nédidustuse jaoks loa saamisest
konealuse ravimi turule pediaatrilise ndidustuse jaoks. Need tdhtajad
tuleks kanda avalikku registrisse, mida koordineerib amet.

Artikkel 34

1. Jargmistel juhtudel tdpsustab taotleja meetmed, millega tagatakse
ravimi kasutamise tShususe ja vOimalike korvaltoimete jdlgimine lastel:

a) miitigiloa taotlused, mis sisaldavad pediaatrilist ndidustust;

b) taotlused juba lubatud ravimi miiligiloale pediaatrilise ndidustuse
lisamise kohta;

¢) pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiloa taotlused.

2. Kui on konkreetne pdhjus muretsemiseks, ndouab padev asutus
ravimile miiligiloa andmise tingimusena, et taotleja kehtestaks riskijuh-
timise slisteemi voi viiks 1dbi turustamisjérgsed eriuuringud ja esitataks
need labivaatamiseks. Riskijuhtimise siisteem peab sisaldama ravimio-
hutuse jdrelevalvega seotud ja sekkumiste kogumit, mis on kavandatud
selleks, et identifitseerida, iseloomustada, viltida v6i minimeerida ravi-
mitega seotud riske, kaasa arvatud konealuste sekkumiste tdhususe
hinnangut.
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Iga riskijuhtimissiisteemi tdhususe hinnang ja koikide ldbiviidud uurin-
gute tulemused tuleb lisada direktiivi 2001/83/EU artikli 104 1dikes 6 ja
midruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 1ikes 3 osutatud perioodilistele
ohutusaruannetele.

Lisaks sellele vdib pddev asutus nduda tdiendavate aruannete esitamist,
et hinnata iga riski minimeerimise siisteemi tohusust ja iga ldbiviidud
uuringu tulemusi.

3. Lisaks ldigetele 1 ja 2, kohaldatakse mairuses (EU) nr 726/2004 ja
direktiivis 2001/83/EU sisalduvaid ravimiohutuse jirelevalvet puuduta-
vaid sitteid miiiigiloa andmise suhtes ravimitele, mis on lubatud pedi-
aatilisteks néidustuteks.

4. Uuringu edasililkkamise korral esitab miiligiloa omanik ametile
aastaaruande, millega antakse uut teavet pediaatriliste uuringute kulge-
mise kohta vastavalt ameti otsusele, millega kiideti heaks pediaatrilise
uuringu programm ja anti luba uuringu edasiliikkamiseks.

Amet teavitab péddevat asutust, kui leitakse, et miiiigiloa omanik ei ole
jarginud ameti otsust, millega kiideti heaks pediaatrilise uuringu
programm ja anti luba uuringu edasiliikkamiseks.

5. Amet koostab juhised kdesoleva artikli kohaldamiseks.

Artikkel 35

Kui ravimile on antud luba pediaatriliseks ndidustuseks ja kui ravimi
miiiigiloa omaniku suhtes on kohaldatud artiklite 36, 37 vdi 38 alusel
soodustusi voi stiimuleid ning selline kaitseperiood on 1dppenud, ning
kui ravimi miiiigiloa omanik 1dpetab ravimi turustamise, annab
miiligiloa omanik miiiigiloa iile kolmandale isikule, kes on teatanud
oma kavatsusest jdtkata konealuse ravimi turustamist, voi lubab
kolmandal isikul kasutada ravimi toimikus sisalduvaid farmatseutilisi,
prekliinilisi ja kliinilisi andmeid direktiivi 2001/83/EU artikli 10c alusel.

Miiiigiloa omanik teavitab ametit oma kavatsusest 1dpetada ravimi turus-
tamine vdhemalt kuus kuud enne turustamise l0petamist. Amet avali-
kustab selle teabe.

V JAOTIS

SOODUSTUSED JA STIIMULID

Artikkel 36

1. Kui artikli 7 vdi 8 kohaselt esitatud taotlus sisaldab kdikide selliste
uuringute tulemusi, mis on 1dbi viidud vastavalt heakskiidetud pediaa-
trilise uuringu programmile, on patendi vdi tdiendava kaitse tunnistuse
omanikul digus saada miiruse (EMU) nr 1768/92 artikli 13 1digetes 1 ja
2 viidatud kuuekuulist pikendust.

Esimest 10iku kohaldatakse ka siis, kui heakskiidetud pediaatrilise
uuringu programmi ldbiviimise tulemusel ei anta luba pediaatriliseks
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ndidustuseks, kuid ldbiviidud uuringute tulemused kajastuvad asjaomase
ravimi omaduste kokkuvottes, ja vajaduse korral ravimi infolehel.

2. Artikli 28 1dikes 3 osutatud kinnituse lisamist miiligiloale kasuta-
takse kdesoleva artikli 16ike 1 kohaldamisel.

3. Kui on kasutatud direktiivis 2001/83/EU sitestatud menetlusi,
antakse luba 1dikes 1 osutatud kuuekuuliseks pikendamiseks iiksnes
juhul, kui ravim on lubatud koikides liikmesriikides.

4. Loikeid 1, 2 ja 3 kohaldatakse ravimite suhtes, mis on kaitstud
tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt méirusele (EMU) nr 1768/92 vdi
patendiga, mis vastab tdiendava kaitse tunnistuse andmise tingimustele.
Neid ei kohaldata ravimite suhtes, mis on vastavalt méirusele (EU) nr
141/2000 nimetatud harva kasutatavateks ravimiteks.

5. Artikli 8 kohaste taotluste esitamisel, mille tulemusel antakse
miitigiluba uue pediaatrilise ndidustuse jaoks, ei kohaldata 15ikeid 1, 2
ja 3, kui taotleja soovib asjaomase ravimi turukaitse perioodi pikenda-
mist iihe aasta vorra ja kui talle see pikendus vdimaldatakse pdhjusel, et
sellise uue pediaatrilise ndidustusega kaasneb mérkimisvddarne kasu
vorreldes olemasoleva raviga, vastavalt médruse (EU) nr 726/2004
artikli 14 1ikele 11 voi direktiivi 2001/83/EU artikli 10 1dike 1 neljan-
dale 15igule.

Artikkel 37

Kui miiligiloa taotlus esitatakse ravimi jaoks, mis on vastavalt médrusele
(EU) nr 141/2000 nimetatud harva kasutatavaks ravimiks, ja kdnealune
taotlus sisaldab koikide vastavalt heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile 18bi viidud uuringute tulemusi ning kui véljaantud miiigi-
loale on lisatud kdesoleva méaaruse artikli 28 16ikes 3 osutatud kinnitus,
pikendatakse mairuse (EU) nr 141/2000 artikli 8 1dikes 1 osutatud
kiimneaastast tdhtaega kaheteistkiimnele aastale.

Esimest 10iku kohaldatakse ka siis, kui heakskiidetud pediaatrilise
uuringu programmi ldbiviimise tulemusel ei anta luba pediaatriliseks
ndidustuseks, kuid ldbiviidud uuringute tulemused kajastuvad kdnealuse
ravimi omaduste kokkuvottes ja vajaduse korral ravimi infolehel.

Artikkel 38

1. Kui miiligiluba pediaatrias kasutamiseks antakse vilja vastavalt
midruse (EU) nr 726/2004 artiklitele 5 kuni 15, kohaldatakse andmete
ja turu kaitsmiseks konealuse méddruse artikli 14 16ikes 11 osutatud
tédhtaegasid.

2. Kui pediaatrias kasutatava ravimi miiiigiluba antakse vilja direk-
tiivis 2001/83/EU sitestatud korras, kohaldatakse andmete ja turu kaits-
miseks konealuse direktiivi artikli 10 15ikes 1 osutatud téhtaegasid.

Artikkel 39

1. Lisaks artiklites 36, 37 ja 38 sétestatud soodustustele ja stiimulitele
vOib pediaatrias kasutatavatele ravimitele anda ka teisi ithenduse voi
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liikkmesriikide sétestatud stiimuleid, et toetada pediaatrias kasutatavate
ravimite uurimist, vdljatddtamist ja kéttesaadavust.

2. 26. jaanuar 2008 edastavad litkmesriigid komisjonile {iksikasjaliku
teabe mis tahes meetmete kohta, mida nad on votnud pediaatrias kasu-
tatavate ravimite uurimise, véljatddtamise ja kattesaadavuse toetamiseks.
Seda teavet ajakohastatakse korrapéraselt komisjoni ndudmisel.

3. 26. juuli 2008 teeb komisjon iildsusele kittesaadavaks tiksikasja-
liku nimekirja kdikidest iihenduse ja liikkmesriikide sétestatud soodustus-
test ja stiimulitest pediaatrias kasutatavate ravimitega seotud uuringute
ning selliste ravimite viljatootamise ja kittesaadavuse toetamiseks. Seda
nimekirja ajakohastatakse korrapiraselt ja tehakse pérast ajakohastamist
iildsusele kittesaadavaks.

Artikkel 40

1. Uhenduse eelarves nihakse ette lastel kasutatavate ravimitega
uuringute tegemise fond, et toetada patendi voi tdiendava kaitse tunnis-
tusega hdlmamata ravimite v0i toimeainetega seotud uuringuid.

2. Loikes 1 nimetatud tihenduse rahalist toetust antakse i{ihenduse
teadusuuringute, tehnoloogiaarenduse ja tutvustamistegevuse raampro-
grammide kaudu vdi tihenduse muu uuringute rahastamise algatuse
kaudu.

VI JAOTIS
TEABEVAHETUS JA KOOSKOLASTAMINE

Artikkel 41

1.  Direktiivi 2001/20/EU artikliga 11 loodud Euroopa andmebaas
sisaldab lisaks konealuse direktiivi artiklites 1 ja 2 osutatud kliinilistele
uuringutele neid kolmandates riikides 14dbiviidud kliinilisi uuringuid, mis
sisalduvad heakskiidetud pediaatriliste uuringute programmides. Selliste
kolmandates riikides ldbiviidud kliiniliste uuringute puhul kannab kone-
aluse direktiivi artiklis 11 loetletud iiksikasjad registrisse pediaatrilise
uuringu programmi késitleva ameti otsuse adressaat.

Erandina direktiivi 2001/20/EU artikli 11 sétetest, avalikustab amet osa
Euroopa registrisse kantud pediaatrilisi kliinilisi uuringuid késitlevast
teabest.

2. Amet avalikustab koikide 16ikes 1 osutatud uuringute ning artiklite
45 ja 46 kohaselt padevatele asutustele esitatud mis tahes muude uurin-
gute tulemuste iiksikasjad, olenemata sellest, kas uuringud ldpetati
enneaegselt voi mitte. Kliiniliste uuringute rahastaja saadab need tule-
mused viivitamata ametile, pediaatrilise uuringu programmi késitleva
ameti arvamuse saajale voi vajadusel miiligiloa omanikule.

3. Komisjon koostab ameti, liikmesriikide ja huvitatud isikutega
konsulteerides suunised 16ikes 1 osutatud ja direktiivi 2001/20/EU artik-
liga 11 loodud Euroopa andmebaasi sisestatava teabe laadi kohta,
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16ike 1 kohaldamisel iildsusele kattesaadavaks tehtava teabe laadi kohta,
selle kohta, kuidas 15ike 2 kohaldamisel kliinilise uuringu tulemused
esitatakse ja avalikustatakse, ning sellega seotud ameti vastutuse ja
iilesannete kohta.

Artikkel 42

Liikmesriigid koguvad kittesaadavaid andmeid selle kohta, kuidas lastel
ravimeid kasutatakse, ja esitavad konealused andmed ametile 26. jaanuar
2009.

Pediaatriakomitee annab suunised kogutavate andmete sisu ja vormi
kohta 26. oktoober 2007.

Artikkel 43

1. Artiklis 42 osutatud teabe pohjal ja pdrast komisjoni, litkmesrii-
kide ja huvitatud isikutega konsulteerimist koostab pediaatriakomitee
ravivajaduste nimekirja, mille eesmérk on eelkdige teha kindlaks uuri-
misprioriteedid.

Amet avalikustab nimekirja koige varem 26. jaanuar 2009 ja hiljemalt
26. jaanuar 2010 ning ajakohastab seda korrapéraselt.

2. Ravivajaduste nimekirja koostamisel vdetakse arvesse lastel
haiguste esinemise sagedust, ravitavate haiguste raskust, alternatiivsete
ravimeetodite kittesaadavust ja sobivust lastel esinevate haiguste puhul,
kaasa arvatud nende ravimeetodite tohusust ja korvaltoimet, samuti
konkreetselt pediaatriaga seotud ohutuskiisimusi ning kolmandates
riikide tehtud uuringute tulemuste pdhjal saadud mis tahes andmeid.

Artikkel 44

1.  Amet to6tab pediaatriakomitee teaduslikul toetusel vilja Euroopa
vorgustiku pediaatriliste uuringute ldbiviimiseks eriteadmisi omavatest
olemasolevatest siseriiklikest ja Euroopa vorgustikest, uurijatest ja uuri-
miskeskustest.

2. Euroopa vdrgustiku eesmirk peaks muu hulgas olema kooskolas-
tada pediaatrias kasutatavate ravimite uuringuid, parandada vajalikku
teaduslikku ja haldusalast padevust Euroopa tasandil ning véltida lastel
labiviidavate uuringute ja katsete tarbetut kordamist.

3. 26. jaanuar 2008 voOtab ameti juhatus tegevdirektori ette-
panekul ning pérast konsulteerimist komisjoni, liikmesriikide ja huvi-
tatud isikutega vastu Euroopa vorgustiku kéivitamise ja toimimise
rakendusstrateegia. Vorgustik peab vajaduse korral olema kooskdlas
Euroopa teadusruumi aluste tugevdamise pdhimdtetega tihenduse tea-
dusuuringute, tehnoloogiaarenduse ja tutvustamistegevuse raamprogram-
mide kontekstis.
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Artikkel 45

1. 26. jaanuar 2008 esitab {ihenduses lubatud selliste ravimite
miitigiloa omanik, mille kohta pediaatrilised uuringud on kiesoleva
madruse joustumise ajaks juba ldbi viidud, need uuringud hindamiseks
padevale asutusele.

Padev asutus voib ajakohastada ravimi omaduste kokkuvdtet ja ravimi
infolehte ning vOib muuta vastavalt miiiigiluba. Péddevad asutused vahe-
tavad teavet esitatud uuringute kohta ja vajadusel selle kohta, milline on
uuringute moju asjaomastele miiligilubadele.

Amet kooskolastab teabevahetust.

2. Pediaatrilise uuringu programmi voib lisada kdik 1dikes 1 osutatud
pediaatrilised uuringud ja kdik enne kdesoleva médruse joustumist alus-
tatud pediaatrilised uuringud, ning neid voetakse arvesse, kui pediaatria-
komitee hindab uuringutest loobumise ja nende edasiliikkkamise taotlusi
ning kui pddevad asutused hindavad artiklite 7, 8 vdi 30 kohaselt
esitatud taotlusi.

3. TIlma et see piiraks eelmise 16ike kohaldamist, antakse artiklites 36,
37 ja 38 sitestatud soodustusi ja stiimuleid tiksnes tingimusel, et heaks-
kiidetud pediaatrilise uuringu programmis sisalduvad olulised uuringud
on Idpetatud pérast kéesoleva médruse joustumist.

4.  Ametiga kooskdlastades koostab komisjon vastavalt 1dikele 3
suunised uuringute olulisuse hindamiskriteeriumide méaratlemiseks.

Artikkel 46

1. Muud uvuringud, mida toetab miiligiloa omanik ja mis késitlevad
miitigiloaga hdlmatud ravimite kasutamist lastel, olenemata sellest, kas
need on ldbi viidud vastavalt heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile vOi mitte, tuleb esitada padevale asutusele kuue kuu jooksul
pérast konealuste uuringute labiviimist.

2. Loiget 1 kohaldatakse olenemata sellest, kas miiiigiloa omanik
kavatseb taotleda miiligiluba pediaatrilise ndidustuse jaoks.

3.  Péddev asutus v0ib ajakohastada ravimi omaduste kokkuvotet ja
ravimi infolehte ning voib muuta vastavalt miiligiluba.

4.  Piddevad asutused vahetavad teavet esitatud uuringute kohta ja
vajadusel selle kohta, milline on uuringute mdju asjaomastele miiiigilu-
badele.

5. Amet kooskolastab teabevahetust.



02006R1901 — ET — 28.01.2019 — 002.001 — 20

VII JAOTIS
ULD- JA LOPPSATTED

1. PEATUKK
Uldsiitted

1. Jagu

Loivud, iihenduse rahastamine, karistused ja
aruanded

Artikkel 47

1.  Kui pediaatrias kasutamiseks ettendhtud miiligiloa taotlus esita-
takse masruses (EU) nr 726/2004 sitestatud korras, méiratakse taotluse
labivaatamiseks ja miiigiloa sdilitamiseks ettendhtud véhendatud
16ivude suurus kindlaks vastavalt sédtetele, mis tuleb ette ndha médruse
(EU) nr 726/2004 artikli 70 kohaselt.

2. Kohaldatakse ndukogu 10. veebruari 1995. aasta méirust (EU) nr
297/95 Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude kohta. (1)

3. Jargmised hindamised pediaatriakomitees on tasuta:
a) uuringust loobumise taotluste hindamine;

b) uuringu edasiliikkamise taotluste hindamine;

¢) pediaatriliste uuringute programmide hindamine;

d) heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile vastavuse hinda-
mine.

Artikkel 48

Miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 67 sitestatud iihenduse rahaline
toetus katab koik pediaatriakomitee todga seotud aspektid, sealhulgas
ekspertide antud teaduslik tugi, ja koik ameti tdoga seotud aspektid,
sealhulgas pediaatriliste uuringute programmide hindamine, teadusalane
ndustamine ja 1divudest vabastamine, mis on sitestatud kidesoleva
médrusega, ning toetab ameti tegevust vastavalt kiesoleva méaéruse arti-
klitele 41 ja 44.

Artikkel 49

1. Ilma et see piiraks Euroopa lihenduste privileegide ja immunitee-
tide protokolli kohaldamist, médrab iga liikkmesriik kindlaks karistused,
mida kohaldatakse kidesoleva maiédruse voi selle alusel vastuvdetud
rakendusmeetmete  sdtete rikkumise korral seoses  direktiivis
2001/83/EU siitestatud korras lubatud ravimitega, ning votab kdik vaja-
likud meetmed konealuste karistuste rakendamiseks. Karistused peavad
olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni konealustest sétetest 26. oktoober
2007. Nad teatavad viivitamata koikidest edaspidistest muudatustest.

Q) EUT L 35, 15.2.1995, 1k 1. Maiédrust on viimati muudetud médrusega
(EU) nr 1905/2005 (ELT L 304, 23.11.2005, 1k 1).
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2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni viivitamata koikidest kdesoleva
madruse rikkumise tulemusel algatatud kohtuvaidlustest.

3. Seoses miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiloa saanud ravi-
mitega voib komisjon kdnealuse méddruse artiklis 84a sdtestatud menet-
luse kohaselt médrata rahalisi karistusi trahvide voi perioodiliste karis-
tusmaksetena nende kdesolevas mééruses sitestatud kohustuste tditmata
jitmise eest, mis on loetletud miiruse (EU) nr 726/2004 1I lisas.

4. Komisjon avalikustab kdikide isikute nimed, kes rikuvad kéesole-
va mairuse sitteid voi selle alusel vastuvdetud mis tahes rakendusmeet-
meid ning méédratud rahatrahvide suurused ja nende méédramise
pOhjused.

Artikkel 50

1.  Ameti ettekande pohjal ja vidhemalt kord aastas avalikustab
komisjon nimekirja ravimitootjatest ja toodetest, kes vdi mis on saanud
kasu kdesolevas madéruses esitatud soodustustest ja stiimulitest, ning
ravimitootjatest, kes ei ole jarginud kéesolevas miidruses sitestatud
kohustusi. Selle teabe esitavad ametile liikkmesriigid.

2. 26. jaanuar 2013 esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule iildaruande kéesoleva miidruse kohaldamisel saadud kogemustest.
Aruanne sisaldab eelkdige liksikasjalikku nimekirja koikidest ravimitest,
millele on antud luba pediaatrias kasutamiseks alates kdesoleva miéruse
jOustumisest.

3. 26. jaanuar 2017 esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule aruande artiklite 36, 37 ja 38 kohaldamisel saadud kogemustest.
Aruanne sisaldab soodustuste ja stiimulite majandusliku mdju analiiiisi
koos kéesoleva midruse kohaldamisest rahvatervisele tuleneva hinnan-
gulise mdju analiiiisiga, eesmirgiga esitada vajalikke muudatusettepane-
kuid.

4.  Tingimusel et korraliku analiilisi tegemiseks on piisavalt andmeid,
tdidetakse 10ike 3 sitted samal ajal, kui tdidetakse 15ike 2 sétted.

2. Jagu

Alaline komitee

Artikkel 51

1. Komisjoni abistab direktiivi 2001/83/EMU artikli 121 alusel
moodustatud inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee
(edaspidi “komitee”).

2. Kiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli 5a 16ikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli
8 sitteid.
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3.  Komitee votab vastu oma tdokorra.

2. PEATUKK

Muudatused

Artikkel 52
Misrust (EMU) nr 1768/92 muudetakse jargmiselt:
1) Artiklisse 1 lisatakse jargmine moiste:

“e) kehtivusaja pikendamise taotlus — kédesoleva miéruse artikli 13
16ike 3 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsember 2006
midruse (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite
kohta (*) artikli 36 kohaselt véljaantud tunnistuse kehtivusaja
pikendamise taotlus

(*y ELT L 378, 27.12.20006, 1k 1”.;

2) Artiklile 7 lisatakse jargmised 15iked:

“3.  Kehtivusaja pikendamise taotluse voib teha siis, kui esita-
takse tunnistuse taotlus voi kui tunnistuse taotlus on menetlemisel,
ning kui artikli 8 1dike 1 punkti d vOi vastavalt artikli 8 1dike la
nouded on tdidetud.

4. Juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esita-
takse vihemalt kaks aastat enne tunnistuse kehtivusaja 10ppu.

5. Ilma et see piiraks 1dike 4 kohaldamist, esitatakse viie aasta
jooksul pirast madruse (EU) nr 1901/2006 jdustumist taotlus juba
vilja antud tunnistuse pikendamiseks hiljemalt kuus kuud enne
tunnistuse kehtetuks muutumist.”.

3) Artiklit 8 muudetakse jargmiselt:
a) ldikele 1 lisatakse jargmine punkt:

“d) kui tunnistuse taotlus sisaldab taotlust kehtivusaja pikenda-
miseks:

i) koopiat kinnitusest, mis nditab vastavust ldbiviidud
heakskiidetud pediaatrilise uuringu programmile vasta-
valt médruse (EU) nr 1901/2006 artikli 36 1dikele 1;

ii) vajaduse korral lisaks punktis b osutatud toote turulevii-
mise loa koopiale tdendid ravimi kdikide teiste liikmes-
ritkkide turule viimise lubade kohta vastavalt médiruse
(EU) nr 1901/2006 artikli 36 1dikele 3.”;

b) lisatakse jargmised 1diked:

“la. Kui tunnistuse taotlus on menetlemisel, sisaldab artikli 7
16ike 3 kohane kehtivusaja pikendamise taotlus 1dike 1
punktis d osutatud iiksikasju ja viidet juba registreeritud
tunnistuse taotlusele.

1b. Juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus
sisaldab 10ike 1 punktis d osutatud iiksikasju ja juba
antud tunnistuse koopiat.”;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

c) 1dige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Liikmesriigid vdivad tunnistuse taotlemisel ja tunnistuse
kehtivusaja pikendamise taotlemisel ndha ette 16ivu.”.

Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:
a) ldikele 1 lisatakse jargmine 10ik:

“Tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esitatakse asja-
omase liikmesriigi padevale asutusele.”;

b) ldikele 2 lisatakse jdrgmine punkt:

“f) vajadusel viide selle kohta, et taotlus sisaldab kehtivusaja
pikendamise taotlust.”;

c) lisatakse jérgmine ldige:
“3.  Lbiget 2 kohaldatakse juba antud tunnistuse kehtivusaja
pikendamise taotlusest teatamise puhul voi kui tunnistuse taotlus
on menetlemisel. Teade sisaldab tdiendavalt viidet tunnistuse
kehtivusaja pikendamise taotlusele.”.

Artiklile 10 lisatakse jargmine 1dige:

“6.  Loikeid 1 kuni 4 kohaldatakse mutatis mutandis kehtivusaja
pikendamise taotluse suhtes.”.

Artiklile 11 lisatakse jargmine 1dige:

“3.  Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse antud tunnistuse kehtivusaja
pikendamise taotluse rahuldamist voi tagasililkkamist késitleva
teate suhtes.”.

Artiklile 13 lisatakse jargmine 1dige:

“3.  Loigetes 1 ja 2 sitestatud tdhtacgu pikendatakse kuue kuu
vorra juhul, kui kohaldatakse méaruse (EU) nr 1901/2006 artiklit 36.
Sellisel juhul voib kéesoleva artikli 1dikes 1 sétestatud tdhtaega

pikendada vaid iihe korra.”.

Lisatakse jargmine artikkel:

“Artikkel 15a

Kehtivusaja pikendamise tiihistamine

1. Kehtivusaja pikendamine voidakse tihistada, kui pikendus on
antud vastuolus méddruse (EU) nr 1901/2006 artikli 36 sétetega.

2. Igaiiks voib esitada kehtivusaja pikendamise tiihistamise taot-
luse organile, kes siseriiklike seaduste kohaselt vastutab pohipatendi
tithistamise eest.”.
Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a) artikli 16 tekst muutub sama artikli 16ikeks 1;
b) lisatakse jargmine 1dige:

“2. Kui kehtivusaja pikendamine tiihistatakse vastavalt artik-

lile 15a, avaldab artikli 9 loikes 1 osutatud asutus sellekohase
teate.”.
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10) Artikkel 17 asendatakse jérgmisega:

“Artikkel 17
Kaebused

Artikli 9 108ikes 1 nimetatud asutuse voi artikli 15 1dikes 2 ja artikli
15a 10ikes 2 nimetatud organite kdesoleva midruse alusel tehtud
otsuste peale voib esitada kaebuse samamoodi, nagu on sitestatud
siseriiklikes seadustes riiklike patentidega seotud sarnaste otsuste
peale kaebuste esitamine.”.

Artikkel 53

Direktiivi 2001/20/EU artiklile 11 lisatakse jirgmine 15ik:

“4.  Erandina ldikest 1 avalikustab amet osa Euroopa registrisse
kantud pediaatrilisi kliinilisi uuringuid késitlevast teabest, mis on
kantud Euroopa andmebaasi vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 12. detsember 2006 miiruse (EU) nr 1901/2006 pediaa-
trias kasutatavate ravimite kohta (*) sitetele

(*) ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1”.
Artikkel 54

Direktiivi 2001/83/EU artikli 6 15ike 1 esimene 15ik asendatakse jérg-
misega:
“l.  Liikmesriigi turul ei tohi turustada iihtegi ravimit, kui liik-
mesriigi pddevad asutused ei ole vdlja andnud miitigiluba kooskdlas
kilesoleva direktiiviga vdi misrusega (EU) nr 726/2004, mida tuleb
lugeda koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 12. detsember

2006 midrusega (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravi-
mite kohta (*)

*) ELT L 378, 27.12.2006, 1k 17.
Artikkel 55
Miirust (EU) nr 726/2004 muudetakse jérgmiselt.
1) Artikli 56 16ige 1 asendatakse jérgmisega:
“l.  Ameti moodustavad:

a) inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee, mis
vastutab ameti arvamuse koostamise eest mis tahes inimestel
kasutatavate ravimite hindamist puudutava kiisimuse kohta;

b) veterinaarias kasutatavate ravimite alaline komitee, mis vastutab
ameti arvamuse koostamise eest mis tahes veterinaarias kasutata-
vate ravimite hindamist puudutava kiisimuse kohta;

¢) harva kasutatavate ravimite komitee;
d) taimsete ravimite komitee;
e) pediaatriakomitee;

f) sekretariaat, mis pakub komiteedele tehnilist, teaduslikku ja
haldustuge ning tagab nendevahelise kohase koordineerimise;
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g) tegevdirektor, kes tdidab artiklis 64 sdtestatud kohustusi;

h) haldusndukogu, kes tdidab artiklites 65, 66 ja 67 sétestatud
kohustusi.”

2) Artikli 57 16ikele 1 lisatakse jargmine punkt:

“t) vottes vastu otsuseid, nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 12. detsember 2006 méiruse (EU) nr 1901/2006 pedi-
aatrias kasutatavate ravimite kohta (*) artikli 7 16ikes 1

(*) ELT L 378, 27.12.2000, 1k 1.

3) Lisatakse jargmine artikkel:

~

“Artikkel 73a

Ameti poolt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidruse (EU)
nr 1901/2006 alusel vastu voetud otsuste kohta voib asutamislepingu
artiklis 230 sitestatud tingimustel esitada kaebuse Euroopa
Kohtule.”.

3. PEATUKK

Loppsiitted

Artikkel 56

Artikli 7 loikes 1 sétestatud nouet ei kohaldata juba esitatud taotluste
suhtes kuni kdesoleva médruse joustumiseni.

Artikkel 57
1. Kéiesolev midrus joustub kolmekiimnendal pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
2. Artiklit 7 kohaldatakse alates 26. juuli 2008.
Artiklit 8 kohaldatakse alates 26. jaanuar 2009.
Artikleid 30 ja 31 kohaldatakse alates 26. juuli 2007.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdoikides
litkkmesriikides.
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KOMISJONI AVALDUS

Kantserogeenide, mutageenide ja reproduktiivset funktsiooni kahjustavate ainete
sisaldusest tuleneva ohu tottu nduab komisjon 31. mirtsi 2004. aasta maééruse
(EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimi-
amet) artikli 5 16ike 3 ja artikli 57 16ike 1 punkti p alusel, et Euroopa Ravimia-
meti inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee esitaks oma arvamuse
nendesse kategooriatesse kuuluvate ainete kasutamise kohta inimestele mdeldud
ravimite koostises.

Komisjon edastab inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee arvamuse
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Kuue kuu jooksul pirast inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamuse esitamist teavitab komisjon Euroopa Parlamenti ja ndukogu vajalikest
meetmetest, mida komisjon kavatseb esitatud arvamuse jargimiseks votta.



